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Konformitatserklarung

Wir erklaren in alleiniger Verantwortung, dass das Produkt

Declaration of Conformity

We declare under our sole responsibility that the product

ALLEGRETTO WAVE®
optional mit: optional with:
= Patientenliege = patient bed

» Patientenliege Schwenkbar Model 1120

= Software-Modul A-CAT zur Aberroskopie gefiihrien
Behandiung in Kombination mit ALLEGRO Analyzer

» Software-Modul Topo-Guided (frither T-CAT) zur
Topographie gefiihrten Behandlung in Kombination
mit ALLEGRO Topolyzer

= Software-Modul Oculink zur erweiterten Topographie

gefiihrten Behandlung in Kombination mit ALLEGRO
Oculyzer

= Software-Modul F-CAT (Custom Q) zur Aspherizitats
gefithrten Behandlung und personalisierten
Behandiung individueller Sehfehler

auf das sich diese Erklarung bezieht,
den Anforderungen der

EG-Richtlinie {iber Medizinprodukte
93/42 EWG Anhang Il genugt.

Im Speziellen:

und andere soweit anwendbar.

Dies ist zertifiziert durch die benannte Stelle Nr. 1275:
LGA InterCert GmbH, Tillystrafle 2.

90431 Nurnberg, Deutschland.

Registriernummer: 1831910-006-000

Diese Erklarung gilt fir den Zeitraum bzw.
ist fiir den Seriennummernbereich gultig:

= swiveling patient bed Model 1120

= software module A-CAT for aberroskopy guided
treatment in combination with ALLEGRO Analyzer

» software module Topo-Guided (former T-CAT) for
topography guided treatment in combination with
ALLEGRO Topolyzer

= software module OculLink for advanced topography
guided treatment in combination with ALLEGRO
Oculyzer

= software module F-CAT (Custom Q) for asphericity
guided treatment and fine adjusted customized
ablation treatment

fo which this declaration refers,
fulfils the requirements of the

Medical Device Directive
93/42 EEC Appendix Il.

In detail:

IEC 60601-1:1988 + A1:1991 + A2:1995
IEC 60601-1-2: 2001

IEC 60601-1-4:1996 + A1:1999

IEC 60601-1-6:2004

IEC 60601-2-22:1995

IEC 60825-1:1993 + A1:1997 + A2:2001
EN ISO 13485:2003 + AC:2007

and others as applicable.

This is certified by the Notified Body Nr. 1275:
LGA InterCert GmbH, Tillystra3e 2,

90431 Nuremberg, Germany.

Registration Ne: 1831910-006-000

The above statement is valid for the time period
and serial number range:

October 1, 2008 bis/until September 30, 2013
S/N 100x-x-001 bis/untii 100x-x-500

Sie wird bei unsachgemafem Gebrauch des
Produktes ungiiltig.

Die technischen Unterlagen werden in den
Geschéftsraumen der Wavelight AG (Leiter/in
Produktentwicklung) aufbewahrt.

Erlangen, October 1, 2008
Ort/Place, Datum/Date

Erlangen, October 1, 2008
Ort/Place, Datum/Date

It becomes invalid through misuse or incorrect
use of the mentioned product.

The technical documents are stored at the

business offices of WavelLight AG (Director of
Product Development).

—

«Ralph Sattele

Leiter Qualitdtsmanagement / Recht
Director Quality Management / Legal Affairs
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Leiter Produktion
Director Manufacturing
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